MEDICA ce

REF 10204-4 4 x 39 ml

CHOLESTEROL (CHOL)
Pojemniki zawierajg po 39 ml odczynnika.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik EasyRA CHOL stuzy do ilosciowego pomiaru cholesterolu (CHOL) w osoczu lub surowicy ludzkiej z uzyciem analizatora
MEDICA EasyRA Chemistry Analyzer.

Whyltacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Wytgcznie do uzytku przez profesjonalistéw. Niniejszy test posiada certyfikat
Cholesterol Reference Method Laboratory Network (CRMLN).

OPIS | OBJASNIENIE
Cholesterol jest steroidem, ktérego synteza zachodzi gtéwnie w watrobie i scianach jelitowych. Ok. 25% catkowitego cholesterolu
pochodzi z pozywienia.

Poziom cholesterolu w surowicy jest wynikiem metabolizmu ttuszczéw i jest modyfikowany przez cechy dziedziczne, diete i funkcje
organdw (np. watroby, nerek, tarczycy i gruczotow dokrewnych). Wysokie poziomy powigzane sag ze zwiekszonym ryzykiem miazdzycy
i choréb sercal.

ZASADY PROCEDURY
Reakcja enzymatyczna Trinder punktu koncowego, oparta o prace Allaina i in.? przebiega nastepujgco:

Esteraza
cholesterolowa
Estry cholesterolu —————— Cholesterol + kwasy tluszczowe

Oksydaza
cholesterolowa
Cholesterol + 0, —————— Ad-cholesteron + 4H,0,

Peroksydaza
2H,0, + 4-aminoantypiryna —— barwnik (quinoneimine)
+ fenol + 4 Hy0

Absorbancja powstatego barwnika (quinoneimine) jest mierzona przy 520 nm z falg wygaszajacg 600 nm.

ODCZYNNIK

Bufor przewodowy, pH 6,7 50 mmol/l
Fenol 24 mmol/l
Cholan sodu 5 mmol/l
4-aminoantypiryna 0,5 mmol/l
Esteraza cholesterolowa =180 U/l
Oksydaza cholesterolowa =200 U/l
Peroksydaza =>1000 U/l

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa.
(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynnik zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wejs¢ w reakcje z przewodami ofowianymi lub miedzianymi, tworzgc
azydki metali o silnych wtasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w
arkuszu. Dane bezpieczenstwa materiatu.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikow
wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywa¢ mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny, az do uptyniecia daty waznosci (na
etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2—8°C i chroniony przed swiattem. Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chiodniczej
odczynnikéw analizatora chemicznego EasyRA przez ilo$¢ dni zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika. Nie uzywac
odczynnika, jesli jest metny lub zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne wartosci podczas poréwnania ze znanymi warto$ciami
kontrolnymi.



POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK

Nalezy uzywac czystej, niechemolizowanej surowicy lub osocza. Prébki osocza nalezy pobraé, uzywajgc heparyny litowej jako
antykoagulantu. Odwirowa¢ i usungé surowice jak najszybciej po pobraniu. Prébki nalezy pobieraé od pacjentéw bedgcych na czczo.
Cholesterol w surowicy pozostaje stabilny przez 5—7 dni w temp. 2—8°C, przez 3 miesigce w temp. —20°C i przez lata w temp. —70°C.2

PROCEDURA

Dostarczone materiaty
Pojemnik odczynnika cholesterolu Medica (Medica CHOL Reagent Wedge), NR REF. 10204

Wymagane materialy dodatkowe

Medica EasyCal (Medica EasyCal Chemistry), NR REF. 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10760 lub
Pojemnik ze $rodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10761

Sposob uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA
znajdujagcej sie na obszarze odczynnikow. Stabilno$¢ podczas przechowywania w systemie (maksymalnie 60 dni) programowana jest w
ukfadzie RFID na pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze sprawdzi¢, czy po zdjeciu korka wewnatrz szyjki pojemnika nie
wytworzyla sie piana. Jesli pojawita sie piana, usung¢ jg wacikiem lub jednorazowg pipetkg przed przeprowadzeniem badania.

Kalibracja

Kalibracje badania zaleca sie przeprowadzac z uzyciem kalibratora Medica EasyCal Chemistry, NR REF. 10651. Odstep miedzy
kalibracjami (maksymalnie 30 dni) programowany jest w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po
kazdorazowej zmianie partii odczynnika lub wystgpieniu zmian w wartosciach kontroli jakosci.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie
jesli wykonywane sg badania pacjentow oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikdéw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego
zakresu wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac¢ na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub
btedy proceduralne. Podczas korzystania z materiatéw kontroli jakosci w laboratorium nalezy rowniez stosowac lokalne, stanowe i
federalne wytyczne kontroli jakosci.

WyniKki
Po zakonczeniu badania analizator chemiczny EasyRA oblicza stezenie cholesterolu na podstawie stosunku absorbanciji probki
badanej do absorbanciji kalibratora pomnozonej przez wartos¢ kalibracyjna.

(A -Agn) -(Ay —Agi)eoo!
CHOL (mg/dl) = U_"Bk’520 *U_ "BIK’600° , cajvalue

[(Ac —Agik)s20 ~ (Ac ~ABIk)600]

Gdzie Au i Ac to kolejno wartosci absorbancji probki badanej i kalibratora; Aeik to absorbancja odczynnika slepego; natomiast ,,Cal
Value” to stezenie cholesterolu w kalibratorze.

Przewidywane wartosci
Przebadano grupy ryzyka, aby oszacowa¢ dopuszczalne warto$ci stezen catkowitego cholesterolu w surowicy.* Zidentyfikowano

nastepujace grupy ryzyka:

Klasyfikacja ryzyka Cholesterol catkowity
Pozadany < 200 mg/dl
(5,18 mmol/l)
Gorna granica 200 - 240 mg/dI
(5,18 - 6,19 mmoll/l)
Wysoki = 240 mg/dl
(6,22 mmoll/l)

Przed podjeciem decyzji medycznej nalezy przeprowadzi¢ co najmniej dwa pomiary stezenia cholesterolu przy ré6znych okazjach.
Pojedynczy pomiar cholesterolu catkowitego moze nie odzwierciedla¢ typowego stezenia cholesterolu pacjenta. Wyniki pomiaru
znajdujgce sie w punktach granicznych powinny zosta¢ zweryfikowane ponownym pomiarem. Zaleca sig¢, aby kazde laboratorium
ustalito wiasny zakres wartosci przewidywanych, gdyz istniejg réoznice pomiedzy instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami
réznych regionow.



Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia prébki poza zakres oznaczania)
Unika¢ uzywania prébek silnie hemolizowanych i/lub zéttaczkowych surowicy lub osocza.

Analizator Medica EasyRA (Medica EasyRA Chemistry Analyzer) wyszczegdlnia kazdy wynik powyzej 600 mg/dl, jako wysokg
liniowos¢ ,LH”. W przypadku wybrania ikony ,Re-run” (Uruchom ponownie), probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy
(1/2) objetosci probki. Wyniki ponownej analizy zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to
rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania CHOL do 1200 mg/dl.8

Wysoki wynik pomiaru cholesterolu uzyskany w POL powinien zosta¢ potwierdzony testem weryfikacyjnym w laboratorium klinicznym.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI®

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 10 do 600 mg/dl. Rozszerzony zakres wynosi od 10 do 1200 mg/dl przy uzyciu potowy probki (roztwor
1:1).

Niedoktadnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika cholesterolu Medica (y) w analizatorze EasyRA (y) z poréwnywalnym
odczynnikiem cholesterolu (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen na
analizatorze EasyRA w poréwnaniu z przecigtnie dwiema powielanymi wartosciami uzyskanymi na analizatorze Roche COBAS MIRA*.

llos¢ prébek 53 Zakres prébek 11 - 578 mg/dl
Nachylenie 0,97 Wychwytywanie y 5,8
Wspotczynnik korelacji 0,9992 Roéwnanie regresiji Y =0,97*X + 5,8

*Cobas Mira to zarejestrowana nazwa handlowa Roche Diagnostics, INC, Indianapolis, IN.

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania pasujgcych prébek surowicy (x) i osocza z heparyna litowg (y) przy uzyciu odczynnika
CHOL w analizatorze EasyRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen osocza w poréwnaniu z przecigtnie dwiema
powielanymi wartosciami dla surowicy.

llo$¢ prébek 70 Zakres prébek 1,62 do 14,71 mg/dI
Nachylenie 0,9854 Wychwytywanie y —-0,0643
Wspotczynnik korelacji 0,9891 Roéwnanie regresiji Y = 0,9854*X — 0,0643

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)
Niedoktadnos$¢ wewnatrz przebiegu: Pie¢ pomiaréw kazdego z trzech pozioméw materiatéw do kontroli jakosci testowano codziennie
przez 5 dni.

Poz. kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
mg/dl mg/dl %

215,9 4,1 1,9

168,1 7,8 1,0

105,7 1.3 1.3

Niedoktadno$¢ catkowita: Podwadjne pomiary kazdego z trzech poziomdéw materiatow do kontroli jakosci byty testowane dwa razy
dziennie przez 20 dni.

Poz. kontr. jakosci SD niedokt. catkowita CV niedokt. catkowita
mg/dl mg/dl %

168,5 2,5 1,5

302,9 3,6 1,2

106,2 1,3 1,2

Liniowosé (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 10 do 600 mg/dl, na podstawie regres;ji liniowej Y = 1,004*X + 0,025.

Interferencja (CLSI, EP-7A)

Zgodnie z zaleceniami SFBC przeprowadzono badania majgce okresli¢ poziom interferencji z réznymi zwigzkami:
Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferenc;ji”.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla hemoglobiny na poziomie ponizej 500 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla bilirubiny na poziomie ponizej 5 mg/dI.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla tréjglicerydéw na poziomie ponizej 2250 mg/dl (z zastosowaniem Intralipid*).



Brak znaczacej interferencji zanotowano dla kwasu askorbinowego na poziomie ponizej 9 mg/dl.
Brak znaczacej interferencji zanotowano dla glukozy na poziomie ponizej 600 mg/dI.

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.
Young przedstawia liste lekdw i innych substancji bedgcych przyczyng interferencji w klinicznych testach chemicznych.8 7
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Parametry oznaczania EasyRA (CHOL)

Podstawowa dtugosc¢ fali (nm) 520

Drugorzedna dtugosc¢ fali (nm) 600

Typ reakciji Punkt koncowy (2)
Kierunek reakcji Rosnacy
Odczynnik slepy Tak (przy kazdej kalibracji)
Préba sSlepa Nie

Czas reakgiji 5,6 min.

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny) 30 dni

Stabilno$¢ odczynnika w systemie 60 dni
Surowica/Osocze

Obj. probki (ul) 3,0

Obj. rozcienczalnika (ul) 20

Obj. odczynnika (ul) 180

Miejsca po przecinku (wartosci domysine) 0

Jednostki (wartosci domysine) mg/dl

Wspotczynnik rozcienczenia
Liniowosé

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, MA 01730-1413 USA m

1:1 (zwigkszajgcego zakres pomiaru)
10 - 600 mg/dI

Emergo Europe, Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague, The Netherlands

003233-007 R2



